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Bprokcen, 2.10.2009
COM(2009) 665 oxoHuaTeneH

CBHOBIIEHUE HA KOMUCHSTA JIO EBPOITIEHCKHASA TAPJTAMEHT U 10
CBbBETA

IlocaeacTBuA OT BJAM3aHETO B CHJIA HA I[oronopa ot JIucadon 3a
MEKAYUHCTUTYHHOHAITHUTEC MEXaHU3MHU 32 B3€EMAaHE HA PCIICHUSA, KOUTO Ca B X0/

IIPHJIO/KEHUE 1

H3menenus na npagnume 0CHOBAHUS HA NPEOIONHCCHUAMA 3a
3aKOHOOameHu aKmoge, KOUmo ca 6 Xx00, 6cjie0Cmeue 61U3aHemo 6 Cuila Ha
ozoeopa om Jlucabon
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HPHJIOKEHUE 1

HN3meHeHus HA IPAaBHUTE OCHOBAHUS HA MPEJI0KEHUSITA 32 3AKOHOIaTeJIHU AKTOBeE,
KOHUTO €a B X0/1, BCJIeACTBHE BJIN3aHeTo B cuiia Ha JloroBopa ot JIlucadon

Benencteue Ha Bim3anero B cwia Ha JloroBopa ot Jlucabon Komucusra pemu na u3MeHH
CIIEIHUTE TIPEIUIOKEHUSI 32 3aKOHOJATETHH aKTOBE, 3a Ja MOXe Te Ja ce Oa3upar Ha
MPAaBHUTE OCHOBaHUS, IMOCOYECHU II0 OTHOIICHHE HAa BCSIKO €IHO OT MPEIJIOKCHHUATA.
N3menenusra Bnu3at B cuiia ot 2 nekemspu 2009 r.

1. [Ipennoxenue 3a PETJIAMEHT HA CBBETA oTHOCHO OOIIHOCTHHS TAaTEHT [Ha
ocHoBanue Ha uieH 308 ot JIEO] (COM(2000) 412):

unen 118 om J[OEC

2. [Ipennoxenue 3a PETJIAMEHT HA CBbBETA 3a usmenenue Ha Pernament (EO) Ne®
2100/94 otHocHo MaHpaata Ha mpexacenatens Ha CiyxOatra Ha OOIIHOCTTa 3a COPTOBETE
pacrenus [Ha ocHoBanue Ha uieH 308 ot IEO] (COM(2005) 190:

unen 118 om J[OEC

3. Ipennosxenne 3a JUPEKTUBA HA EBPOIIEMCKHS TTAPJIAMEHT U HA
CBBETA OTHOCHO Haka3aTelIHHUTE MEpKHM, MpeJHa3HAueHH Ja rapaHTHpaT 3auyuTaHeToO Ha

rpaBaTa Ha MHTEJEKTyajJHa cOOCTBEHOCT [Ha ocHoBaHue Ha uieH 95 ot JIEO] (COM(2005)
276):

unen 118 om J]OEC

4. [Ipennoxenune 3a PEIJIAMEHT HA EBPOIIEMCKHUS TIAPJJAMEHT U HA
CBHBETA 3a u3MeHeHwHe, 110 OTHOIICHHWE Ha MPEJOCTABSIHETO Ha MH(pOpPMAIUS 3a IMIUpOKaTa
OOIIECTBEHOCT OTHOCHO JIEKAPCTBEHH NPOAYKTH 3a XyMaHHa ymnorpeba, OTIyCKaHU IO
nekapcko npeanucanue, Ha Pernmament (EO) Ne 726/2004 3a ycraHOBsSIBaHE Ha IPOIEIypH Ha
OOmHocTTa 3a paspeliaBaHe M KOHTPOJ Ha JIEKapCTBEHM NPOAYKTH 3a XyMaHHA U

BeTepHHAapHA ymoTpeba W 3a ch3naBaHe Ha EBporelicka areHIUs 1O JieKapcTBaTa [Ha
ocHoBanue Ha wieH 95 ot JIEO] (COM(2008) 662):

unen 114 u unen 168, napaepagh 4, oyxea 8) om J[OEC

5. Mpemnoxernne 3a JJUPEKTUBA HA EBPOIIEMCKMSA IAPAJIAMEHT U HA
CBBETA 3a u3menenue, 1o OTHOIIEHHE HA MPEJOCTaBIHETO HAa MH(pOpMAIMA 3a IMPOKaTa
OOIIIECTBEHOCT OTHOCHO JICKApCTBEHM MNPOAYKTH 3a XyMaHHa YyHoTpe0a, OTIYCKaHU IO
nekapcko mpennucanue, Ha J[lupextuBa 2001/83/EO 3a yTBBpKAaBaHe Ha KOJAEKC Ha
OOLIHOCTTa OTHOCHO JIEKApCTBEHM NPOMYKTH 32 XyMaHHa ynorpeOa [Ha OCHOBaHUE Ha 4JIEH

95 or IEO] (COM(2008) 663):
unen 114 u unen 168, napaepag 4, 6yxea ) om J[OEC

6. Ipennoxenne 3a PETJIAMEHT HA EBPOIIEMCKUS TIAPJIAMEHT U HA
CBbBETA 3a wusMeHeHwe, 1O OTHOIIEHHME Ha (apmakosornuyHata OJUTEITHOCT 3a
JeKapCTBEHUTE TNPOAYKTH 3a XyMmMaHHa ymorpeba, Ha Permament (EO) Ne 726/2004 3a
yCTaHOBsIBaHE Ha mpoueaypu Ha OOIIHOCTTA 3a pa3pellaBaHe W KOHTPOJ Ha JIEKapCTBEHU
MPOAYKTH 32 XyMaHHA U BeTepHHApHA ynoTpeOa U 3a ch3aaBaHe Ha EBporieiicka areHuus mo

JeKapcTBara [Ha ocHoBaHue Ha 4ieH 95 ot [IEO]
COM(2008) 664:

BG



BG

ynen 114 u unen 168, napaecpag 4, 6yxea 6) om JJOEC

7. [Ipennoxenune 3a JJUPEKTUBA HA EBPOITEMCKHUS TIAPAJIAMEHT U HA
CBHBETA 3a u3meHnenue, o OTHOLICHHE Ha (hapMaKOJIOTHYHATa OAMTENHOCT, Ha J{upeKTrhBa
2001/83/EO 3a yTBBpKaaBaHe Ha Kogekc Ha OOMIHOCTTa OTHOCHO JIEKAPCTBEHU MPOJYKTHU 3a
XyMaHHa yrnoTpeba [Ha ocHoBaHue Ha wicH 95 ot [IEO] (COM(2008) 665):

unen 114 u unen 168, napaepagh 4, 6yxea 8) om J[OEC

8. pennoxenne 3a JIMPEKTUBA HA EBPOIIEMCKHWS ITAPAJIAMEHT W HA
CBbBETA 3a wusmenenue Ha J[lupexktuBa 2001/83/EO BBB BpbB3Ka C MNperoTBpaTsIBaHE
HaBJIM3aHETO B 3aKOHHAaTa MpeXa 3a JOCTaBKM Ha JIEKAPCTBEHU IPOAYKTH, KOMTO Ca C

(I)anmn(bnunpaHa HACHTUYHOCT, XPOHOJIOTHA HJIM U3TOYHUK [Ha OCHOBaHHE Ha 4wieH 95 or
JIEO] (COM(2008) 668):

unen 114 u unen 168, napaepagh 4, 6yxea 8) om J[OEC

9. IIpennoxenne 3a PEIHIEHME HA CBBETA otHocHo [lpemymnpenurenna
nHpOpMalMOHHA MpeXa 3a KputuuyHata uH@pactpykrypa (CIWIN) [Ha ocHOBaHME Ha 4JieH
308 ot IEO u unen 203 ot [Jorosopa 3a EBparom] (COM(2008) 676):

unen 196, napaepagh 2 om JJOEC u unen 203 om J{ocoeopa 3a Eepamom

10.  Tlpennoxenue 3a JUPEKTUBA HA EBPOIIEMCKMS ITAPAJIAMEHT M HA
CBBETA OTHOCHO €THMKETMpPaHETO Ha T'yMU IO OTHOLICHHWE Ha TOpUBHATa €(EeKTUBHOCT U
JPYTH CBIIECTBEHU apaMeTpH [Ha ocHoBaHuUe Ha wieH 95 ot IEO] (COM(2008) 779):

unen 194, napaepagh 2 om J[OEC

11.  Tlpennoxenue 3a JUPEKTMBA HA EBPOIIEMCKHUS TIAPJIAMEHT U HA
CBBETA 0THOCHO €HEepruiHHUTEe XapaKTepPUCTHKH Ha crpajgure (mpepaboTeH BapuaHT) [Ha
ocHoBaH ue Ha uieH 175, maparpad 1 ot JEO] (COM(2008) 780):

unen 194, napaepagh 2 om J[OEC

12.  IIpennoxenue 3a PETJTAMEHT HA CBHBETA 3a uzmenenue Ha Pernament (EO) Ne
1934/2006 OTHOCHO cb3IaBaHETO Ha (PUHAHCOB MHCTPYMEHT 3a CBHTPYAHMYECTBO C
UHAYCTpUAIM3UPAHU U APYTU CTPaHU M TEPUTOPUU C BUCOK JOXOJ [HA OCHOBAHUE HA WIEH

181 A ot IEO] (COM(2009) 197):
unen 207, napaepagh 2 u unen 209, napacpag 1 om JJOEC

13.  Tpemtoxenne 3a PETJIAMEHT HA EBPOIIEMCKUS TTAPAJTIAMEHT M HA
CBBETA ortHOcHO eBpomelickata mporpama 3a Habmoaenue Ha 3emsara (IMOCC) u

BbBeXanero u B neiicreue (2011—2013 r.) [Ha ocHoBanue Ha uieH 157, maparpad 3 ot
JAEO] (COM(2009) 223):

unen 189, napaepag 2 om JOPEC

14.  Ipemwroxenne 3a PETJJAMEHT HA EBPOIIEMCKMS ITAPAJIAMEHT W HA
CBBETA 0THOCHO MEpKH 3a TapaHTHpaHE Ha CUTYPHOCTTAa Ha CHAOIBAHETO C MPUPOJICH Ta3
u 3a otMmsiHa Ha JlupektuBa 2004/67/EO [Ha ocHoBanme Ha wieH 95 ot JIEO] (COM(2009)
363):

ynen 194, napaepagh 2 om J[OEC

15. [Ipennoxenune 3a PEIIEHWME HA CBBETA 3a ckioyBaHETO OT HMMETO Ha
EBpomneiickara oOmHoct Ha JlombIHUTENHHA MpOTOKON KbM CropasymMeHueTo 3a
ChTPYJHHMYECTBO 3a 3alUTa Ha OperoBere M BoauTe Ha CeBepOM3TOUHUS ATIAHTUYECKU
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OKE€aH CpeIlly 3aMbpCsSIBaHE [Ha OCHOBaHME Ha ujeH 175, maparpad 1, unen 300, maparpad 2,
aninHes mbpBa u naparpad 3, anunes mepsal (COM(2009) 436):

unen 196, napaecpag 2 u unen 218, napaepagh 6, 6yxkea a) om JJOEC

16. [Ipennoxenue 3a PEIIEHUE HA CBBETA 0THOCHO mOANMCBaHETO OT CTpaHa Ha
EBpormeiickara oOmHocTt Ha ,,Mangar 3a MexayHapoAHOTO MAapTHHOPCTBO 32
ChTpYAHMUYECTBO B oOnactTa Ha eHepruitHara edexkruBHocT” (IPEEC) u Ha ,Memopanaym
OTHOCHO NOMellaBaHeTo B MexayHapoaHata eHepruiiHa areHuust Ha Cekperapuara Ha
MexIyHapoAHOTO NapTHBOPCTBO 3a CBHTPYJHMYECTBO B 00JIacCTTa Ha EHepruiHaTa
epexTHBHOCT [Ha ocHOBaHWe Ha wieH 175, maparpad 1 u unen 300, maparpad 2, anmnes
mbpBa u naparpad 3, anunes 1] (COM(2009) 438):

unen 194, napaecpag 2 u unen 218, napaepagh 6, 6yxkea a) om JJOEC
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